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ANNEAU DE GASTROPLASTIE EN MATEFUAU ELASTOMERE 

A DURETE VARIABLE 

La presente invention se rapporte au domaine technique general des 
implants chirurgicaux destines a trailer Pobesite par implantation d'une bande 
5 gastrique souple destinee a etre fermee autour de I'estomac d'un patient, 
pour reduire le diametre de Pouverture du stoma en vue de contraindre le 
patient a reduire son alimentation. 

La presente invention concerne un anneau de gastroplastie forme par une 
bande souple destinee a etre fermee vers ses deux extremites par des , 
moyens de fermeture autour de Pestomac d'un patient, pour reduire le ^ 
diametre de Pouverture du stoma, ladite bande comportant une chambre de 
compression annulaire a volume reglable reliee par un catheter k un 
dispositif de reglage du diametre de ladite chambre par injection ou retrait de , 
fluide, ladite chambre etant delimitee par des parois comprenant un renfort 
dorsal prolonge par des parois laterales. 

Dans le cas de patients atteints d'obesite extremement severe (obesite 
morbide), c'est-a-dire dans ie cas de patients dont le poids excede en 
general le poids ideal d'au moins 50 kilos par exemple, il est absolument 
necessaire d'intervenir de mani&re chirurgicale afin d'eviter non seulement 
20 des problemes graves de sante, mais encore pour eviter une mort quasi 
certaine et proche des patients. 

En effet, il est acquis que les patients souffrant d'obesite morbide voient leur 
esperance de vie reduite de maniere importante, et d'au moins une dizaine a 
une quinzaine d'annees, tout en creant d'importants problemes de charges 
25 psychologiques. Par ailleurs, on constate egalement Papparition generate de 
problemes de sante co-lateraux, tels que Papparition de maladies 
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cardiovasculaires ou Papparition de phenomenes d' hypertensions, de diabete 
et d'arthrites severes notamment. 

I! est egalement connu que, dans le cas d'obesite extremement severe, les 
traitements curatifs classiques bases sur une diete severe combine, par 
5 exemple, avec une serie d'exercices physiques sont peu adaptes a ces cas 
d'obesites extremes. 

C'est la raison pour laquelle les traitements efficaces et a long terme de 
I'obesite morbide font intervenir un traitement chirurgical. 

De maniere generate, on distingue des techniques de traitements 
10 chirurgicales faisant intervenir, un defaut d'absorption des aliments, c'est-a- 
dire un raccourcissement du passage classique de Paliment et des sues 
digestifs d'une part et les techniques faisant intervenir une restriction 
gastrique reduisant la taille de I'estomac d'autre part. 

Les techniques chirurgicales impliquant un defaut d'absorption sont par 
15 exemple celles dans lesquelles on realise un by-pass ou une derivation du 
petit intestin ou encore celles mettant en oeuvre une separation du passage 
des aliments relativement aux sues digestifs. Ces techniques sont desormais 
rarement utilisees, car elles peuvent donner lieu a de severes complications 
pour le patient et necessitent dans tous les cas une importante intervention 
20 chirurgicale. 

C'est la raison pour laquelle on tend desormais a privilegier les techniques 
chirurgicales mettant en oeuvre une restriction gastrique pour reduire la prise 
d'aliments. 
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Ces techniques largement connues font intervenir ('utilisation d'anneaux de 
gastroplastie implantes autour de I'estomac du patient, en vue de reduire sa 
taille ainsi que le diametre de son passage (stoma). 

La structure generale des anneaux de gastroplastie utilises est bien connue 
et fait intervenir une bande souple, realisee en materiau elastomere, destinee 
a etre fermee vers deux extremites par des moyens de fermeture autour de 
I'estomac d'un patient, pour reduire le diametre de l'ouverture du stoma. Les 
moyens de fermeture sont generalement situes sur la partie externe ou 
dorsale de la bande souple, et font intervenir differents types de verrouillage, 
par exemple un verrouillage mecanique avec ou sans suturage. Les anneaux 
connus component egalement une bande avec une chambre de 
compression annulaire dont le volume ou ('expansion diametrale est reglable, 
ladite chambre etant susceptible d'etre reliee par un catheter a un dispositif ' 
de reglage du diametre de la chambre par injection ou retrait de fiuide. Grace 
a cette particularite, on peut ainsi, a partir d'un anneau de taille ou de 
diametre fixe, regler finement le diametre de l'anneau par injection ou retrait 
de fiuide, ce qui provoque une expansion ou une retraction diametrale 
correspondante de l'anneau. 

Les dispositifs connus du type mentionnes ci-dessus donnent generalement 
satisfaction mais souffrent d'un certain nombre de problemes, et en 
particulier de problemes de tolerance par le patient. 

II s'avere en effet particulierement important de reduire autant que possible la 
sensation de gene procuree par de tels anneaux au niveau de la zone de 
restriction de I'estomac et d'eviter ou de reduire I'apparition de lesions 
celluiaires dans la zone de restriction. 

Or, pour des raisons de conception, et en particulier de solidite, les anneaux 
de gastroplastie connus s'averent toujours source de gene et de lesions ou 
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d'inflammations cellulaires au niveau de la zone de restriction. En effet, il 
s'avere necessaire pour privilegier la solidite de tels anneaux, et en 
particulier pour assurer une bonne fiabilite de la fermeture de I'anneau, 
d'utiliser des materiaux elastomeres de durete Shore A elevee et done de 
rigidite importante, ce qui certes contribue a renforcer la solidite de I'anneau, 
mais contribue egalement a le rendre source de traumatisme pour les tissus 
cellulaires et pour le patient. 

En particulier, il s'avere que le positionnement sur la partie dorsale de 
I'anneau des moyens de fermeture, s'il permet d'obtenir un anneau dont la 
partie annulaire reglable entoure Pestomac sur 360 degres, ce qui reduit le 
traumatisme des tissus, contribue neanmoins a faire exercer sur les moyens 
de fermeture externes des forces de tractions antagonistes particulierement 
importantes, qu'il convient precisement de maTtriser en renforgant la rigidite 
generate de I'anneau. La conception des anneaux de I'art anterieur connu 
resulte done d'un nombre important de compromis techniques difficiles a 
maitriser, generant toujours un certain traumatisme pour le patient. 

En outre, il s'avere que les precedes de fabrication mis en oeuvre pour 
realiser de tels anneaux de gastroplastie sont difficiles a mettre en oeuvre, 
car ils font en general intervenir la fabrication d'un renfort dorsal de I'anneau 
avec les moyens de fermeture, renfort dorsal sur lequel est collee la chambre 
annulaire proprement dite de I'anneau. On concoit que ce type de precede 
puisse conduire a des risques non negligeables de decollage partiel des 
pieces collees et qu'un certain nombre de pieces defectueuses peuvent etre 
detectees en cours de fabrication. Les dispositifs et precedes connus 
s'averent done en general difficiles a mettre en oeuvre et d'un coOt industriel 
relativement eleve, si I'on souhaite obtenir des pieces presentant une bonne 
regularite et exemptes de tous defauts. 



L'objet assigne a I'invention vise en consequence a proposer un nouvel 
anneau de gastroplastie permettant de porter remede aux differents 
inconvenients enumeres precedemment et qui soit particulierement 
atraumatique et bien supporte par le patient, tout en etant d'une bonne 
5 robustesse, facile a fabriquer et d'un cout reduit. 

Un autre objet de I'invention vise a proposer un nouvel anneau de 
gastroplastie particulierement fiable dans sa tenue mecanique. 

Un autre objet de I'invention vise a proposer un nouvel anneau de 
gastroplastie particulierement robuste tout en etant particulierement 
10 atraumatique. 

Un autre objet de I'invention vise a proposer un nouvel anneau de 
gastroplastie dont les moyens de fermeture sont particulierement resistants. 

Un autre objet de I'invention vise a proposer un nouvel anneau de 
gastroplastie particulierement simple a fabriquer. 

15 L'objet assigne a I'invention vise egalement a proposer un nouveau procede 
de fabrication d'un anneau de gastroplastie par injection d'un materiau 
elastomere dans un moule, ledit nouveau procede etant particulierement 
simplifie et rapide, tout en permettant d'obtenir un anneau de gastroplastie 
robuste et atraumatique. 

20 Un autre objet de I'invention vise a proposer un nouveau procede de 
fabrication particulierement economique et permettant de reduire le nombre 
d'etapes de fabrication. 
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Un autre objet de Invention vise a proposer un nouveau procede de 
fabrication particulierement adapte a la realisation d'un anneau de 
gastroplastie monobloc. 

Un autre objet de Invention vise a proposer un nouveau procede de 
fabrication permettant d'obtenir un anneau de gastroplastie particulierement 
fiable et sQr. 

Les objets assignes a I'invention sont attaints a I'aide d'un anneau de 
gastroplastie forme par une bande souple destinee a §tre fermee vers ses 
deux extremites par des moyens de fermeture autour de I'estomac d'un 
patient, pour reduire le diametre de I'ouverture du stoma, ladite bande 
comportant une chambre de compression annulaire a volume reglable reliee 
par un catheter, a un dispositif de reglage du diametre de ladite chambre par 
injection ou retrait de fluide, ladite chambre etant delimitee par des parois 
comprenant un renfort dorsal prolonge par des parois laterales, caracterise 
en ce que : 

- le renfort dorsal est realise a partir d'un premier materiau elastomere de 
durete Shore A, predetermine di, 

-les parois laterales sont realisees a partir d'un second materiau 
elastomere de meme nature que le premier materiau mais de durete 
Shore A predeterminee d 2 , telle que d 2 < d 1t de maniere a obtenir une 
chambre annulaire monobloc de durete Shore A variable dans son 
epaisseur. 

Les objets assignes a I'invention sont egalement atteints a I'aide d'un 
procede de fabrication d'un anneau de gastroplastie par injection d'un 
materiau elastomere dans un moule pourvu d'au moins une empreinte avec 
au moins un noyau, caracterise en ce que : 
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-a) on assure ('injection d'un premier materiau elastomere de durete 
Shore A pred6terminee di en vue de realiser au moins le renfort dorsal 
de I'anneau ; 

- b) puis on assure, par surmoulage sur au moins le renfort dorsal, 
5 Tinjection d'un second materiau elastomere de meme nature que le 

premier materiau mais de durete Shore A predeterminee d 2 , avec 
d 2 < di, en vue de realiser les parties restantes de I'anneau et obtenir 
un anneau monobloc surmoule a durete variable. 

D'autres objets et avantages de ['invention apparaTtront mieux & la lecture de 
10 la description ci-jointe, ainsi qu'a Paide des dessins annexes, a titre purement 
illustratif et informatif, dans lesquels : 

- La figure 1 illustre, selon une vue laterale, un anneau de gastroplastie 
conforme a I'invention dans sa position desserree. 

- La figure 2 illustre, selon une vue laterale identique a celle de la figure 1, un 
15 anneau de gastroplastie conforme a Pinvention dans sa position fermee. 

- La figure 3 illustre, selon une vue en coupe transversale, un anneau de 
gastroplastie conforme a Pinvention en position de fermeture. 

- La figure 4 illustre, selon une vue schematique, une etape du procede de 
fabrication conforme a Pinvention, dans laquelle on realise le renfort dorsal 

20 de I'anneau a Paide d'une empreinte dans laquelle est dispose un noyau de 
renfort dorsal. 

- La figure 5 illustre une etape du procede de fabrication selon Pinvention, 
dans laquelle on realise une partie des moyens de fixation de Panneau dans 
une empreinte du moyen de fermeture dans laquelle est dispose un noyau 

25 de bague. 



-La figure 6 illustre une etape du procede de fabrication conforme a 
Tinvention, dans laquelle on assure le surmoulage sur le renfort dorsal et le 
noyau de bague de Tanneau du second materiau elastomere dans un moule 
d'anneau pour obtenir I'anneau definitif. 

5 -La figure 7 illustre, selon une vue en perspective, le noyau de renfort dorsal 
supportant le renfort dorsal de I'anneau tel qu'obtenu a Tissue de I'etape 
d'injection illustree a la figure 4. 

-La figure 8 illustre, selon une vue en perspective, le noyau de bague 
supportant la bague de renfort, tel qu'obtenu a Tissue de Tetape d'injection 
10 illustree a la figure 5. 

Les figures 1 a 3 illustrent un anneau de gastroplastie 1 conforme a 
Tinvention forme par une bande souple 2 realisee a partir d'un materiau 
elastomere, par exemple du silicone, destinee a etre fermee sensiblement 
vers ses deux extremites 3, 4 par des moyens de fermeture 5, 6 autour de 
15 Testomac d'un patient, en vue de reduire le diametre de Touverture du stoma. 
La position de fermeture de Tanneau est illustree a la figure 2, position dans 
laquelle les moyens de fermeture 5, 6 cooperent entre eux pour assurer le 
verrouillage de Tanneau 1. 

L'anneau 1 conforme a Tinvention comporte egalement interieurement une 
20 chambre de compression 7 s'etendant sur la majeure partie de la longueur 
de la bande souple 2, de telle fagon qu'en position de fermeture elle forme 
une chambre de compression annulaire 7 susceptible d'enserrer Testomac 
sur une plage angulaire egale ou sensiblement egale a 360 degres. 

De maniere connue, la chambre annulaire 7 est a volume r§glable, c'est-a- 
25 dire que son expansion diametrale peut etre reglee en expansion ou en 
retraction, de maniere a regler concomitamment le diametre de Touverture du 




stoma. A cette fin, la chambre de compression annulaire 7 est reliee par 
I'ouverture 8 et par un catheter 9 associe a I'ouverture 8, a un dispositif de 
reglage (non represents aux figures) du diametre de ladite chambre par 
injection ou retrait de fluide. De maniere connue, le dispositif de reglage est 
5 forme par un boTtier miniaturise qui peut etre implante sous la peau du 
patient, le boTtier comportant une membrane auto-obturante destinee a etre 
percee par une seringue permettant d'injecter ou de retirer une certaine 
quantite de fluide (en general de I'eau physiologique) servant a assurer la 
variation de volume de la chambre de compression annulaire 7. 

10 Tel qu'illustre aux figures 1 a 3, le catheter 9 peut etre relie a la bande souple 
2 par I'intermediaire d'un organe de connexion, tel qu'un embout 10. 
Accessoirement, I'anneau de gastroplastie 1 conforme a I'invention peut etre 
pourvu d'une ou plusieurs languettes 1 1 de prehension disposees a des 
endroits predetermines, par exemple vers les extremites 3, 4, de maniere a • 

15 faciliter la manipulation de I'anneau, et en particulier sa fermeture, et surtout 
son ouverture ou deverrouillage. 

Tel que cela est egalement connu, I'anneau de gastroplastie 1 conforme a 
I'invention comporte une chambre 7 qui est delimitee par des parois 
comprenant un renfort dorsal 12 prolonge en direction du centre theorique de 
20 I'anneau lorsqu'il est ferme, et de chaque cote par des parois laterales 13, 
avantageusement d'epaisseur inferieure a I'epaisseur du renfort dorsal 12. 
On aboutit ainsi a un anneau de gastroplastie 1 dont la rigidite de la partie 
dorsale exterieure de I'anneau 1 est de rigidite superieure a la partie interne 
de I'anneau qui est en contact avec les tissus de l'estomac. 

25 Selon des caracteristiques importantes de I'invention, le renfort dorsal 1 2 est 
realise a partir d'un premier materiau elastomere de durete Shore A, 
predeterminee d1, alors que les parois laterales 13 sont elles realisees a 
partir d'un second materiau elastomere de meme nature que le premier 
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materiau, mais de durete Shore A predetermine d2, tel que d2 < d1, de 
maniere a obtenir une chambre annulaire 7 monobloc de durete Shore A 
variable dans I'epaisseur de ses parois. 

Au sens de I'invention, on entendra par I'expression «materiau elastomere de 
meme nature» un materiau de composition chimique tres proche, voire 
similaire ou identique, ces materiaux ne different entre eux de maniere 
significative que par leur caracteristique de rigidite. 

Grace a I'utiiisation de materiaux de duretes differentes, on obtient une 
meilleure maitrise de ia deformation de la chambre annulaire 7, en particulier 
dans sa partie interne en contact avec restomac, la compression de 
I'estomac etant de plus particulierement douce et done bien supportee. Par 
ailleurs, i'anneau 1 obtenu est particulierement resistant, puisque la majeure 
partie des efforts mecaniques de traction est supportee par le renfort dorsal 
12 qui supporte les moyens de fermetures 5, 6 et qui est de rigidite 
superieure. 

L'effet combine d'un renfort dorsal et d'une chambre annulaire en elastomere 
de durete differente permet, entre autre, d'obtenir une plage d'ajustage sur le 
diametre interne de I'anneau importante avec I'avantage de simplifier le choix 
d'un anneau en ramenant celui-ci a une seule taille. 

Le recours a I'utiiisation de deux materiaux elastomeres de meme nature 
permet d'obtenir la chambre annulaire 7 par une operation de surmoulage 
des deux materiaux elastomeres, les parois laterales 13 etant surmoulees 
sur le renfort dorsal 1 2. 

Grace a cette technique, on obtient une excellente solidarisation des parois 
memes de la chambre annulaire 7, ce qui est un gage de securite, tout en 
facilitant sa fabrication. II est egalement particulierement facile de realiser un 



anneau de gastroplastie 1 conforme a I'invention a I'aide de deux simples 
etapes de surmoulages, correspondant a une injection de deux materiaux 
elastomeres de meme nature, pour obtenir un anneau monobloc bi- 
materiaux surmoule avec un renfort dorsal realise en un premier materiau 
5 elastomere de durete Shore A d1 superieure a la durete Shore A du second 
materiau elastomere constituant le reste de I'anneau, a savoir les parois 
laterales de la chambre annulaire 7, les moyens de fermeture 5, 6 et 
avantageusement les languettes 11, le catheter 9 et I'embout 10. 

Avantageusement, la valeur de d1 sera comprise entre 65 et 85 Shore A, la 
10 valeur de d2 etant comprise entre 25 et 45 Shore A. De maniere 
particulierement avantageuse, la valeur de d1 sera de I'ordre de 80 Shore A, . 
et la valeur d2 etant de I'ordre de 30 Shore A. k 

Selon une version particulierement avantageuse de ['invention, les moyens , 
de fermeture 5, 6 sont egalement realises en materiaux elastomeres et . 
15 disposes sur la partie dorsale de I'anneau, c'est-a-dire a I'exterieur de 
I'anneau lorsque ce dernier occupe sa position de fermeture, telle qu'illustree 
a la figure 2. 

De maniere connue, les moyens de fermeture 5, 6 comprennent un moyen 
femelle 5A solidaire de I'extremite 3 de la bande souple et forme par un 
20 manchon perce ou une bague. Les moyens de fermeture comprennent 
egalement un moyen male 6A solidaire de I'autre extremite 4 de la bande 
souple 2, le moyen male 6A etant forme par exemple par une excroissance 
formant butee et par une zone susceptible de s'expanser sous I'effet de 
I'augmentation de la pression interne dans la chambre annulaire 7. 

25 En position de fermeture, le catheter 9 ainsi que I'embout 10 et I'extremite 4 
sont introduits a I'interieur de la bague 5A, de telle maniere que cette 
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demiere coopere avec le moyen male 6A assurant la fermeture de 
I'anneau 1 . 

Selon une variante particulierement avantageuse de I'invention, au moins 
une partie des moyens de fermeture 5, 6 est realisee a partir du premier 
materiau elastomere. Selon une variante particulierement avantageuse de 
I'invention, la bague 5A sera realisee a partir du premier materiau elastomere 
presentant la durete Shore A superieure. Grace a cette particularite, on 
obtient un renforcement non negligeable de la solidite de la fermeture de 
I'anneau, la partie 5A etant realisee dans un materiau presentant la rigidite 
superieure, alors que le moyen male 6, 6A peut etre realise dans le materiau 
elastomere presentant la durete inferieure, compte tenu de la necessite 
d'expansion radiale qu'il doit effectuer. 

Selon une autre version particulierement avantageuse de I'invention, le 
catheter 9 sera solidaire de I'embout 10, lui meme solidaire de I'extremite 4 
15 de la bande souple 2, ledit embout etant surmoule directement sur le 
catheter 9. 

Avantageusement, I'embout 10 sera realise en un materiau elastomere 
identique au premier materiau elastomere formant le renfort dorsal 12. 

Les moyens de fermeture 5, 6 etant solidaires des extremites 3, 4 de la 
20 bande souple 2 et s'etendant vers I'exterieur de ladite bande a partir du 
renfort dorsal 12, la chambre annulaire 7 se terminera avantageusement par 
deux sections transversales 15, 16 sensiblement planes, pour venir en appui 
Tune contre I'autre dans la position de fermeture de I'anneau (figure 2), de 
facon a former une chambre de compression annulaire 7 assurant une 
25 compression sur toute la peripherie de I'anneau, c'est-a-dire sur 360 degres 
environ. 



De maniere particulierement avantageuse, I'anrieau de gastroplastie 1 
conforme a I'invention sera realise avec une chambre annulaire 7, qui 
presente une section transversale de forme sensiblement elliptique. Cette 
particularite permet de conferer a la chambre une surface d'appui 
relativement large, en tout cas superieure a celle des chambres annulaires 
classiques de section circulaire, en raison de la facilite de deformation 
elastique de la chambre due a la presence du second materiau elastomere 
particulierement souple. Cette facilite de deformation, ainsi que la surface 
d'appui relativement large ou en tout cas augmentee, permettent de reduire 
la pression de contact entre I'estomac et I'anneau, du fait de ('augmentation 
relative de la surface de contact, ce qui reduit I'agression sur les tissus de 
I'estomac. Avantageusement, la section transversale elliptique sera 
sensiblement constante sur toute la longueur developpee de la chambre 
annulaire 7. 

De maniere preferentielle, I'anneau de gastroplastie conforme a I'invention 
presentera egalement une memoire de forme sensiblement circulaire, de 
maniere a faciliter le positionnement de I'anneau par le chirurgien, puisque 
dans sa position de repos lache ouverte (figure 1) I'anneau presente deja 
une forme quasi ou sensiblement circulaire proche de sa position finale 
illustree a la figure 2. 

Enfin, tel qu'illustre notamment a la figure 3, le surmoulage du second 
materiau elastomere peut aboutir a la presence d'une legere epaisseur de 
materiau elastomere de rigidite inferieure (second materiau elastomere) sur 
et autour du renfort dorsal 1 2. 

Le procede de fabrication d'un anneau de gastroplastie conforme a 
I'invention est un procede par injection d'au moins deux et dans le cas 
present de deux materiaux elastomeres de nature identique dans un moule 
pourvu d'au moins une empreinte comportant elle-meme au moins un noyau. 



Selon I'invention, le procede de fabrication de I'anneau 1 est caracterise en 
ce que : 

-a) on assure I'injection d'un premier materiau elastomere de durete 
Shore A determinee d1 en vue de realiser au moins le renfort dorsal de 
5 I'anneau, 

- b) puis on assure par surmoulage sur au moins le renfort dorsal, 
I'injection d'un second materiau elastomere de meme nature que le 
premier materiau, mais de durete Shore A predeterminee d2, avec 
d2 < d1 , en vue de realiser les parties restantes de I'anneau et obtenir 
10 ainsi un anneau monobloc surmoule a durete variable. 

Tel qu'illustre a la figure 4, au cours de I'etape a), I'injection du premier 
materiau elastomere s'effectue dans une empreinte dorsale menagee dans 
un moule 20, empreinte dorsale dans laquelle est dispose un noyau de 
renfort dorsal 21 . Tel qu'illustre a la figure 4, le noyau de renfort dorsal 21 

15 presente dans sa partie centrale 22 une forme sensiblement courbe 
correspondant a la pre-contrainte courbe souhaitee du renfort dorsal 12, ainsi 
que deux parties terminates 23, 24 correspondant respectivement a la partie 
male et femelle de I'anneau definitif. La partie centrale 22 presentera une 
section transversale sensiblement en U, de maniere a former une gorge 25 

20 destinee a recevoir la majorite du premier materiau elastomere injecte pour 
former I'arete principale du renfort dorsal 12. L'empreinte du moule est 
conjuguee a celle du noyau 21 de renfort dorsal, de telle maniere que I'on 
obtient, a Tissue de I'etape a), un noyau de renfort dorsal 21 supportant le 
renfort dorsal 1 2, tel qu'illustre a la figure 7. Selon cette etape, le renfort 

25 dorsal 12 s'etend sur la majeure partie de la surface externe du noyau 21 et 
en particulier dans la gorge 25. 



A I'issue de I'etape a), on retire le noyau de renfort 21 supportant le renfort 
dorsal 12 (figure 7) st on le place dans un autre moule (figure 6), dans lequel 



on a amenage une empreinte d'anneau complete correspondant a la forme 
definitive de I'anneau 1 . 

Le procede de fabrication selon I'invention peut ensuite se d6rouler 
normalement, en assurant le surmoulage du reste de I'anneau sur le renfort 
dorsal 12 et sur le noyau 21 de renfort dorsal, par injection du second 
materiau elastomere pour obtenir I'anneau definitif monobloc et a rigidite 
variable (etape b). 

Avantageusement, tel qu'illustre la figure 6, I'empreinte d'anneau 26 
definitive pourra comporter, de preference vers la partie dorsale de I'anneau 
correspondant a la partie 24 du noyau 21, une zone 27 d'empreinte 
susceptible de conduire a I'injection et a la formation d'un bouchon 28^ 
(figure 3). Ce bouchon 28, a I'issue de I'operation de surmoulage du materiau 
elastomere de rigidite inferieure, est solidaire du corps de I'anneau definitif et « 
sert a refermer de maniere etanche, par exemple par collage, I'anneau lui-* 
meme qui comporte a cet endroit un orifice dQ au passage des outils 
permettant I'extraction de I'anneau definitif et du noyau 21 de renfort dorsal a 
Tissue de Tetape a). 

Selon une variante particulierement avantageuse du procede selon 
I'invention, il est envisageable au cours de Tetape a) d'assurer egalement la 
realisation d'une partie des moyens de fermeture de I'anneau avec le premier 
materiau elastomere de durete superieure. 

Cette etape specifique qui permet de renforcer la solidite de I'anneau definitif, 
peut etre realisee dans un moule distinct (figure 5), dans lequel on a realise 
une empreinte du moyen de fermeture 30 comportant en particulier une zone 
specifique 31 telle que, lorsqu'on dispose un noyau de bague 32 dans 
I'empreinte 30, la zone 31 permet d'obtenir une bague 33, telle qu'illustree a 
la figure 8. 
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Ainsi, au cours de I'etape a), la realisation d'une partie des moyens de 
fermeture de I'anneau s'effectue par injection du premier materiau de rigidite 
superieure dans une empreinte 30, 31 du moyen de fermeture, en forme de 
bague, dans laquelle est dispose un noyau 32 de bague. 

Ensuite, avant I'etape b), on retire le noyau de bague 32 supportant la bague 
33 (figure 8) et on le place dans I'empreinte d'anneau 26 (figure 6) avec le 
noyau 21 de renfort dorsal ou destinee a recevoir ledit noyau de renfort 
dorsal. En effet, le noyau 21 de renfort dorsal peut etre deja en place dans 
Pempreinte d'anneau definitive ou au contraire etre depose apres le depot du 
noyau 32 de bague. 

Par la suite, I'injection du second materiau elastomere peut etre effectuee de 
maniere a surmouler par injection le second materiau de rigidite inferieure 
sur le renfort dorsal 12 et la bague 33 realisee a base de materiau 
elastomere plus rigide. 

Selon cette variante de realisation preferentielle, la bague 33 forme la partie 
essentielle du moyen de fermeture femelle 5A. 

Selon une autre variante de realisation particulierement interessante, il est 
possible, au cours de I'etape b) de surmoulage et d'injection du second 
materiau elastomere, d'assurer egalement la realisation de I'embout 1 0 de 
catheter 9 qui est done forme du second materiau elastomere de rigidite 
inferieure. 

Cette operation de surmoulage (non representee aux figures) est realisee de 
maniere classique dans un moule specifique comportant une empreinte 
adaptee. Ainsi, on assure sur le catheter 9, dispose dans I'empreinte de 
I'embout, I'injection du second materiau elastomere, de maniere a obtenir un 
embout 10 surmoule sur le catheter 9. 
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Puis, on retire !e catheter 9 supportant I'embout 10 et on assemble, par 
exemple par collage, ledit embout avec I'anneau definitif obtenu a Tissue de 
I'etape b), tel qu'illustre par exemple a la figure 6. 

Le procede tel que decrit precedemment permet d'obtenir une tres bonne 
adhesion respective des materiaux elastomeres surmoules et ce, dans un 
temps relativement bref, I'ensemble des operations etant facilement 
automatisable et faisant intervenir un minimum d'operations manuelles. 

On obtient egalement un anneau monobloc presentant une grande regularite 
dans tous ces elements le composant. 




REVENDICATIONS 



Anneau de gastroplastie (1) forme par une bande souple (2) destinee a 
etre fermee vers ses deux extremites (3, 4) par des moyens de fermeture 
(5, 6) autour de I'estomac d'un patient pour reduire le diametre de 
I'ouverture du stoma, ladite bande comportant une chambre de 
compression annulaire (7) a volume r6glable reliee par un catheter (9) a 
un dispositif de reglage du diametre de ladite chambre par injection ou 
retrait de fluide, ladite chambre etant d<§Iimit§e par des parois 
comprenant un renfort dorsal (12) prolonge par des parois Iaterales (13), 
caracterise en ce que : 

- le renfort dorsal (12) est realise a partir d'un premier materiau 
elastomere de durete Shore A, predeterminee di, 

- ies parois Iaterales (1 3) sont realisees a partir d'un second materiau 
elastomere de meme nature que le premier materiau mais de durete 
Shore A predeterminee d 2 , telle que d 2 < d 1( de maniere a obtenir une 
chambre annulaire (7) monobloc de durete Shore A variable dans son 
epaisseur. 

Anneau selon la revendication 1 caracterise en ce que la chambre 
annulaire (7) est obtenue par une operation de surmoulage des deux 
materiaux elastomeres, Ies parois Iaterales (13) etant surmoulees sur le 
renfort dorsal (12). 

Anneau selon la revendication 1 ou 2 caracterise en ce que la valeur de 
dn est comprise entre 65 et 85 Shore A, la valeur de d 2 etant comprise 
entre 25 et 45 Shore A. 




Anneau selon la revendication 3 caracteris6 en ce que la valeur de d-i est 
de I'ordre de 80 Shore A, la valeur de d 2 est de I'ordre de 30 Shore A. 

Anneau selon Tune des revendications 1 a 4 caracterise en ce qu'une 
partie des moyens de fermeture (5, 6) est realisee a partir du premier 
materiau elastomere. 

Anneau selon la revendication 5 caracterise en ce que les moyens de 
fermeture (5, 6) comprennent un moyen femelle (5A) solidaire d'une 
extremit6 (3) de la bande souple (12) destine a cooperer avec un moyen 
male (6) solidaire d'une autre extremite de !a bande souple, le moyen 
femelle etant forme par une bague (5A) realisee a partir du premier 
materiau elastomere. 

V 

- Anneau selon I'une des revendications 1 a 6 caracterise en ce que le* 
catheter (9) comporte un embout (10) solidaire d'une extremite de la : 
bande souple, ledit embout etant surmoule sur le catheter (9). 

- Anneau selon la revendication 7 caracterise en ce que l'embout (10) est 
realise a partir du premier materiau. 

- Anneau selon I'une des revendications 1 a 8 caracterise en ce que les 
moyens de fermeture (4, 5) sont solidaires des extremites (3, 4) de la 
bande souple (2) et s'etendent vers I'exterieur de la bande a partir du 
renfort dorsal (12), la chambre annulaire (7) se terminant par deux 
sections transversales (15, 16) sensiblement planes pour venir en appui 
I'une contre I'autre dans la position de fermeture de I'anneau, de fagon a 
former une chambre de compression annulaire (7) assurant une 
compression sur toute la peripheric de I'anneau. 
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10 -Anneau selon I'une des revendications 1 a 9 caracterise en ce que la 
chambre annulaire (7) presente une section transversale de forme 
sensiblement elliptique. 

11 -Anneau selon I'une des revendications 1 a 10 caracterise en ce qu'il 
5 presente une memoire de forme sensiblement circulaire. 

12 -Precede de fabrication d'un anneau de gastroplastie par injection d'un 
materiau elastomere dans un moule pourvu d'au moins une empreinte 
avec au moins un noyau, caracterise en ce que : 
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~ a) on as sure I'injection d'un premier materiau elastomere de durete 
10 Shore A predetermines en vue de realiser au moins le renfort dorsal 

de I'anneau ; 

- b) puis on assure, par surmoulage sur au moins le renfort dorsal, 
I'injection d'un second materiau elastomere de meme nature que le 
premier materiau mais de durete Shore A predetermined d 2j avec 
d 2 < d 1a en vue de realiser les parties restantes de I'anneau et obtenir 
un anneau monobloc surmoule a durete variable. 

13-Procede selon la revendication 12 caracterise en ce qu'au cours de 
I'etape a), on assure egalement la realisation d'une partie des moyens de 
fermeture de I'anneau avec le premier materiau elastomere. 

14 -Precede selon la revendication 12 ou 13 caracterise en ce qu'on assure 
egalement la realisation d'un embout de catheter avec le second 
materiau elastomere. 

15 -Procede selon la revendication 12 caracterise en ce que : 
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- au cours de I'etape a), I'injection du premier materiau elastomere 
s'effectue dans une empreinte dorsale dans laquelle est dispose un 
noyau de renfort dorsal ; 

- puis on retire le noyau de renfort dorsal supportant le renfort dorsal et 
on le place dans une empreinte d'anneau ; 

- puis on assure le deroulement de I'etape b) pour obtenir I'anneau 
definitif. 

16 -Procede selon les revendications 13 et 15 caracterise en ce que : 

- au cours de I'etape a), la realisation d'une partie des moyens de fixation 
de I'anneau s'effectue par injection du premier materiau dans une 
empreinte du moyen de fixation en forme de bague dans laquelle est 
dispose un noyau de bague ; 

- puis, avant I'etape b), on retire le noyau de bague supportant la bague 
et on le place dans I'empreinte d'anneau avec le noyau de renfort 
dorsal ou destinee a recevoir ledit noyau de renfort dorsal. 

17 -Procede selon les revendications 14 et 16 caracterise en ce que : 

- au cours de I'etape b), on assure la realisation de I'embout par injection 
du second materiau dans une empreinte de catheter comportant un 
catheter ; 

- puis on retire le catheter supportant I'embout et on assemble, par 
exemple par collage, ledit embout avec I'anneau definitif obtenu a 
Tissue de I'etape b). 
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